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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения на основании 
экспертного заключения ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора сообщает о 
выявлении территориальным органом Росздравнадзора по Брянской области в 
обращении недоброкачественного медицинского изделия «Камера мультиформатная 
термографическая Diystar 5302 (5366/100)», SN 12494, дата изготовления 2018-06-01, 
производства AGFA HEALTH CARE N.V, BELGIUM, регистрационное удостоверение от 
01.11.2016 № ФСЗ 2008/02792, срок действия не ограничен (далее -  Медицинское 
изделие), не соответствующего требованиям технической документации 
производителя, содержащейся в комплекте данной регистрационной документации 
(см. приложение).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает субъектам 
обращения медицинских изделий провести проверку наличия в обращении 
Медицинского изделия, в установленном порядке провести мероприятия по 
предотвращению обращения на территории Российской Федерации Медицинского 
изделия и ю результатах проинформировать соответствующий территориальный 
орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора провести мероприятия в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

За тшрушения в сфере обращения медицинских изделий предусмотрена 
административная ответственность согласно статьям 6.28 и 6.33 «Кодекса 
Российской Федерации об административных правонарушениях», а также 
установлена уголовная ответственность за обращение фальсифицированных, 
недоброкачественных и незарегистрированных медицинских изделий согласно 
статье 238.1 Уголовного кодекса Российской Федерации.

Приложение: на 1 л.

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзорг 
от Д/' / ,  №

:ьму Росздравнадзора

Таблица сопоставления параметров и характеристик, указанных в комплекте 
регистрационной документации, с параметрами и характеристиками образцов

выявленного медицинского изделия

С равниваем ы е
сведения/парам ет ры

К ом плект  регист рационной  
докум ент ации

(регист рационное удост оверение  
от  01.11.2016

№  Ф СЗ 2008/02792, срок дейст вия  
не ограничен)

О бразцы  вы явленного  
м ед ицинского  изделия

Н аим енование
м едицинского
изделия

К ам ера  м ульт иф орм ат ная  
т ерм ограф ическая D rystar 5302 с 
принадлеж ност ям и

D rysta r 5302 (5366/100)

Н аим енование  
м едицинского  
изделия в 
соот вет ст вии с 
эксплуат ационной  
докум ент ацией

К ам ер а  м ульт иф орм ат ная  
т ерм ограф ическая D rystar 5302  
с принадлеж ност ям и

D rysta r 5301, D rysta r 5302
5366/110
5366/100

М аркировка Д о лж ен  бы т ь указан  
Н О М И Н А Л Ь Н Ы Й  пот ребляем ы й  
т ок в ам перах или  
Н О М И Н А Л Ь Н А Я  част ей: 
пот ребляем ая  м ощ ност ь в 
вольт ам перах, или, если  
коэф ф ициент  м ощ ност и  
превы ш ает  0,9, —  в ват т ах

М аркировка  от сут ст вует

Е сли  И ЗД Е Л И Е  предназначено для  
одного  или  нескольких диапазонов  
Н О М И Н А Л Ь Н О Г О  напряж ения, 
Н О М И Н А Л Ь Н А Я  пот ребляем ая  
м ощ ност ь долж на бы т ь дана для 
вы сш ей  и низш ей границ  
диапазона  ш и  диапазонов, если  
границы  от личаю т ся от  их  
среднего  значения более чем на  ±  

1 0 % .
Габарит ны е
разм еры

Г абарит ны е разм еры  (Ш хДхВ), 
см:
72,8 X  71,5 X  67,6

И зм еренное  значение  (Ш хДхВ), 
см: 68 X  67  X  61


